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इस भाग में भिन्न पष्ठ संख्या दी जाती है जिससे कि यह अलग संकलम के रूप में 

रखा जा सके 
Separate Paging is given to this part in order that it may be filed as a 

separate compilation 


स्वास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय 

(स्वास्थ्य विभाग ) 

अधिसूत्रमा 

नई दिल्ली, 19 अप्रैल , 1991 
सा . का . नि . 223 ( म ) -ौषधि और प्रसाधन सामग्री नियम , 
1945 का और संशोधन करने के लिए कतिपय नियमों का एक प्रारूप 
भौषधि पौर प्रसाधन सामग्री अधिनियम , 1940 ( 1940 का 23 ) की 
धारा 12 और 33 की अपेक्षानुमार भारत मरकार के स्वास्थ्य और 
परिवार कल्याण मंत्रालय (स्वास्थ्य विभाग ) की अधिसूचना सा . क . नि . 
म . 410 ( प्र ) नारीख 29 मार्च, 1990 के अधीन भारत के राजपा, 
असाधारण, भाग- 2, खड- 3, उपखंड ( i) तारीख 29 मार्च , 1990 में प्रकाशित 
किया गया था , जिसमें उन व्यक्तियों से उक्त मधिसूचना के राजपन में 
प्रकाशन की तारीख से पैंतालीस दिन की अवधि के अवसान तक प्राक्षेप 
और सुझाव मांगे गए थे , जिनके उसमें प्रभाषित होने की संभावना थी । 

और उक्त गजपन्न 14 मई, 1990 को जनता को उपलब्ध करा 
दिया गया था । 

और केन्द्रीय सरकार ने उक्त प्रारूप के संबंध में जनता से प्राप्त 
प्राधेपों और सुझावों पर विचार कर लिया है ; 


अतः, केन्द्रीय सरकार, औषधि भौर प्रसाधन सामग्री पधिनियम , 
1940 ( 1940 का 23 ) की धारा 12 पोर 33 द्वारा प्रदत्त शक्तियों 
का प्रयोग करते हुए, औषधि सकनीकी सलाहकार बोर्ड से परामर्श करके 
पौषधि और प्रसाधन नियम , 1945 का और संशोधन करने के लिए 
निम्नलिखित नियम बनाती है, अर्थात:--- 
___ 1. ( 1 ) नियमों का संक्षिप्त माम मौषधि और प्रसाधन सामग्री 
( दूसरा संशोधन ) नियम , 1991 है । 

( 2 ) ये राजपन्न में प्रकाशन की तारीख को प्रवृत्त होंगे । 

2 . पौषधि भौर प्रसाधन सामग्री नियम , 1945 में नियम 149 के 
पश्चात् निम्नलिखित नियम अंतःस्थापित किया जाएगा , अर्थात् : 

" 149 क , ऐमें टूथपेस्ट से संबंधित विशेष उपबंध, जिसमें फ्लूमोरार 
अंतर्विष्ट है :--- 

( i) टूथपेस्ट में फ्लूमोराइड ग्रंण 1000 पी . पी . एम . से अधिक 
मही होगा और पनपोराइड मंश पी . पी . एम . में ट्य म और कार्टन पर 
पणिन होगा । 
(ii) ट्यूब और कार्टन पर ममाप्नि की तारीख गित होनी चाहिए । " 
[सं . एक्स. 11014/9/ 89- डी . एम . एस . एं५ पी . एफ . ए. ] 

बलबीर सिंह, संयुक्त सचिव 
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44. वा . का.नि . 588 ( अ ) सारीख 2- 6- 89 ( शुद्धिपत्न ) 
पौषधि और प्रनाग मामग्री नियम, 1945, 1 - 5- 79 तक यथा 45. मा का .नि . 691 ( म ) तारीफ 11- 7-89 
संशोधित रूप में स्थान पीर परिवार कल्याण ( समास्थ्य विभाग ) उप 

1.17 स. का .नि , 78 1( 1 ) नारी 24- 8- 2 , 
खण्ड में जिसमें प्रगधि नार प्रगाधन मामग्री , अधिनियम और नियम 

47. गा मा. नि . १ ( अ ) नारीख 111- 3- 30 
( पी . टी . बी . एस . ) भी गम्मिलि । है , अत्रिप्ट है । लापश्चात उक्त 

48 मा. का .नि . : ( अ ) तारीख 2:1-8- 90 
नियमों में भारत के गजव भाग- 2, रन ( 3 ) ( i ) में प्रकाशित निम्न 
लिखित अधिसूचनात्रों द्वारा मंशोभित किए गए हैं : -- 

49. सा. का.नि . 665( य ) तारीख 25-1 11-50 
1. सा. का .नि . 1241 तारीन्ध 6-10-1879 

50. गा का. नि . 11 ( अ ) भारीख 7- 1- 1 
2. मा . का .नि . 1242 तारीख -10-1979 
3. भा . का नि . 1243 जारीख 3- 11 - 79 

MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARE 
4. मा .का.नि . 128 1 नारोग्न 12-10-99 

( Department of Health) 
5. सा . फा. नि . 430 तारीख 19- 1-81) 

NOTIFICATION 
6. मा. मा. नि . 779 तारीख 26-7-80 

New Delhi , the 19th April , 1991 
7 . मा. का.नि . 540( अ ) तारीख 22- 9- 80 

G . S. R . 223( E). - Whereas a drait of certain rule iurther to 

immend the Drugs & Cosmetics Rules, 1945, was published , as 
8 . मा .का.नि . 630 ( म ) तारीख 5-12-80 

required by scctions 12 and 33 of the Drugs and Cosmetics 

Act , 1940 ( 23 of 1940 ), under the notification of the Govern 
9. सा. का .नि . 681 ( 9 ) नारीख 5-12-80 

ment of India , in the Ministry of Health and Faimly Welfue 
10, सा . का .नि . 682 ( अ ) नारीख 5-12- 800 

{ Department of Health , G . S. R . No. 410( E ) dated the 29th 

March , 1990 , in the Gazette of India , Extraordinary , Part II, 
11. मा. का .नि . 27 ( अ ) तारीख 1 7- 1-81 

Section 3 , sub - section ( 1) dated the 29th March , 1990 inviting 

objections and suggestions from all persons likely to be affected 
12. सा . का.नि , 478( अ ) तारीख 6- 8-81 

Llicreby before the expiry of a period of forty five days from 
13. भा , का , नि . 02 ( अ ) सारीख 15- 2-82 

the date on which the copies of the Official Gazette containing 

the said notification wero made available to the public . 
14. मा . का.नि . 46 2 ( अ ) तारीन्न 22- 6- 82 

And whereas the said Gazette was made available to tho 
15. सा . का.नि . 510 ( अ ) तारीख 26-7- 82 

lurblic on 145- 1990. 
16. सा . का .नि . 13 ( अ ) तारीख 26- 7- 82 

And whereas teh objections and suggestions received from 

the public on the said draft rules have been considere cby the 
17. मा .का .नि , 31 8 ( अ ) नारीख 1- 5-84 

L entral Government; 
18. सा . का .नि . 33 1( अ ) तारीख 8-5-84 

Now, therefore, in exercise of the powers conferred by sec 
19. सा. का.नि . 460 ( म ) तारीख 20- 6- 84 

tions 12 and 33 of the Drugs & Cosmetics Act , 1940 (23 of 

1940) , the Central Governinent , after consultation with 
20. मा . का.नि . 487 ( अ ) तारीख 2-7- 94 

the 

Drug Teclinical Advisory Board , hereby makes the following 
21. मा . का .नि . 89 ( प्र ) तारीख 16- 2-85 

rules further to amend the Drugs & Cosmetics Rules , 1945 , 

namely: 
22. सा . का. नि . 788 ( म ) सारीम्ब 10- 10- 83 

1 . ( 1 ) These rules may be called the Drugs and Cosmetics 
23. सा .का .नि . 17 ( 4 ) तारीन 7-1- 84 

( Second Amendment) Kivles, 1991 . 
24. सा. का.नि . 1049 ( अ ) तारीख 29-5-86 

(2 ) They shall come into force on the date of pub 
2 5. सा . का . नि . 1060 ( म ) तारीख्न 5- 9- 88 

lication in the Official Gazette . 
26. सा . का . नि . 1115 ( अ ) तारीख 30- 9- 86 

2. In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 , after rule 149 , 

the following new rule shall be inserted, namely - 
27. सा. का .नि . 71 ( म ) तारीख 30- 1- 87 

" 149A . Special provisions relating to toothpaste containing 
38. मा . का . नि . 570 ( अ ) तारीख 12-6-87 

fluoride: - -- 
29. सा . का.नि . 626 ( प्र ) तारीख 2- 7- 87 

( i ) Fluoride content in toothpaste shall not be more 
30. सा . का.नि . 792 ( प्र ) तारीख 17-9- 87 

than 1000 ppm and the content of fluoride in terms 

of ppm shall be mentioned on the tube and carton ." 
31. सा . का . नि . 371 ( प्र ) तारीख 14- 3- 88 

( ii) Date of expiry should be mentioned on tube and 
32. मा . का.नि . 75 ( म ) तारीख 2- 6-88 

carton . " 
33. सा . का .नि . 675 ( म ) सारीख 2- 6- 88 

[ No. X11014 / 8 / 89-DMS & PFA ] 
34. मा . का.नि . 676( म ) तारीख 2-6-88 

BALBIR SINGH , Jt. Sccy . 
35. सा. का. नि . 677 ( म ) तारीख 2- 6- 88 

Note : The Drugs and Cosmetics Rules , 1945 as amended 
36. सा . का.नि . 681 ( अ ) तारीख 6- 6-88 

upto 1 - 5 - 1979 is contained in the publication of the 
37. सा . का.नि . 735 ( अ ) तारीख 24 -6- 88 

Ministry of Health And Family Welfare (Department 

of Health ) containing the Drugs and Cosmetics Act 
38. सा .का .नि . 813 ( य ) तारीख 27- 7- 88 

And the Rules ( PDGHS- 61 ). Subsequently the snid 

rules have been amended by the following notifica 
39. सा. का . नि . 944( अ ) तारीख 21-09 -88 

tions published in Part II , Section 3 (i) of the Gazette 
१. मा. का .नि. 43 ( अ ) तारीख 20- 1-89 ( विपन ) 

of India , namely : 
11. सा. का.नि . 44 ( अ ) तारीख 20-1-89 ( शुद्धिपत्न ) 

1 . G .S. R. 1241 dated 6- 10- 1970 
42. मा . का. नि . 100 ( प ) तारीख 14- 2-88 

2. G .S. R. 1242 dated 6 -10 -1979 

3 . G . S. R. 1243 dated 6 - 10-1979 
13. सा . का. नि . 443( म ) सारीख 12- 4- 89 

4 . G. S. R. 1281 dated 12-10- 1979 
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5. G .S .R . 430 , dated 19 -04 - 1980 
6 . G .S.R . 779 , dated 26 -07 - 1980 
7. G .S .R . 540 (1- ) dated 22 -09 - 1980 
8. G . S.R . 680 ( F ), dated 5 -12 - 1980 
9 . G .S .R . 631 (E ), dated 5 -12 - 1980 
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12. G .S .R . 478 ( E ), dated 6 - 08 - 1981 
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